Lisdexamfetamina Stada (dimesilat de lisdexamfetamina)
Lista 2 de verificare a prescriptorului: lista de verificare pentru monitorizarea continua a tratamentului
cu dimesilat de lisdexamfetamina

Dupa cum este detaliat in rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si in informatiile de prescriere a medicamentului, cresterea,
starea psihica si statusul cardiovascular trebuie monitorizate in mod regulat la pacientii care primesc dimesilat de lisdexamfetamina.
Se recomanda ca aceasta lista de verificare sa fie utilizatd impreuna cu RCP aprobat pentru Lisdexamfetamina Stada. Important:

e Tensiunea arteriala si pulsul trebuie inregistrate pe o diagrama percentilica, la fiecare ajustare a dozei si apoi cel putin o data
la sase luni.
e Inaltimea, greutatea si apetitul trebuie inregistrate cel putin o data la sase luni, cu mentinerea unei diagrame de crestere.
e Dezvoltarea de novo sau agravarea tulburarilor psihice preexistente trebuie monitorizate la fiecare ajustare a dozei si apoi cel
putin o data la sase luni, precum si la fiecare vizita.
e Pacientii ar trebui, de asemenea, sa fie monitorizati pentru riscul de deturnare pentru utilizari neterapeutice, utilizare gresita
sau abuz de dimesilat de lisdexamfetamina.
Medicii care aleg sa prescrie dimesilat de lisdexamfetamina pentru perioade lungi de timp (peste 12 luni) ar trebui sa reevalueze
eficacitatea tratamentului cel putin o data pe an, cu perioade de proba fara medicament, pentru a evalua functionalitatea pacientului in
absenta medicatiei. Pentru mai multe detalii va rugam sa cititi RCP aprobat pentru Lisdexamfetamina Stada.
Va rugam sa tipariti aceasta lista de verificare inainte de consultatie. Lista de verificare completata poate fi documentata in
dosarul/fisa pacientului.
Pe masura ce lucrati la lista de verificare este util sa discutati de asemenea cu pacientul dumneavoastra si cu parintele (parintii) si
apartinatorul (apartinatorii) acestuia despre Prospectul aprobat pentru Lisdexamfetamina Stada.

Monitorizarea continua a tratamentului cu dimesilat de lisdexamfetamina

Data evaludrii initiale:

Numele pacientului:

Data nasterii:

Virsta: | Genul:

Examinati cu atentie urmatoarele puncte, asa cum este indicat mai jos, la fiecare ajustare a dozei si ulterior la fiecare vizita (cel putin o
datd la fiecare 6 luni) :

Constatari medicale generale

e  Documentati modificarile de inaltime, greutate corporala si apetit pe o diagrama separatd pentru O
monitorizarea continud a tratamentului (vezi RCP Lisdexamfetamina Stada punctul 4.4. - Efectul pe
termen lung asupra cresterii (indltime si greutate)).

e Cresterea pacientului in inaltime sau greutate este sub asteptari
° Aveti in vedere intreruperea tratamentului cu dimesilat de lisdexamfetamina

e Documentati orice indiciu de deturnare pentru utilizari neterapeutice, utilizare gresitd sau abuz de dimesilat
de lisdexamfetamind (vezi RCP aprobat pentru Lisdexamfetamind Stada punctul 4.4 — Abuz si dependentd)

e Documentati orice manifestari de dependenta sau toleranta la dimesilat de lisdexamfetamina (vezi RCP
aprobat pentru Lisdexamfetamina Stada punctul 4.4 — Abuz si dependentd)

e Documentati orice indiciu de reactie cutanata grava (vezi RCP aprobat pentru Lisdexamfetamina Stada
punctul 4.8 — Reactii adverse)

e In cazul pacientelor de gen feminin (vezi RCP aprobat pentru Lisdexamfetamini Stada punctul 4.6 —
Fertilitatea, sarcina si alaptarea)

° Medicul trebuie sa discute despre tratamentul cu lisdexamfetamina dimesilat cu pacientele care au deja
menstruatie

Aceasta listd de verificare este destinata utilizarii de catre profesionistii din domeniul sénatatii din Romania, impreuna cu RCP aprobat
pentru Lisdexamfetamina Stada.
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e Sarcina (vezi RCP aprobat pentru Lisdexamfetamina Stada punctul 4.6 — Sarcina) O

° Evaluati balanta beneficiu/risc

e Insuficientd renald (vezi RCP aprobat pentru Lisdexamfetamina Stada punctul 4.2 — Pacienti cu [
insuficienta renala sau hepatica)

° La pacientii cu insuficienta renala poate fi necesara reducerea dozelor
Probleme cardiovasculare noi sau agravarea celor existente (vezi RCP aprobat pentru Lisdexamfetamina Stada punctul 4.4
— Evenimente adverse cardiovasculare)

e Durere toracica de efort
° Daca oricare dintre simptomele de mai sus sunt prezente, trimiteti pacientul imediat pentru consultatie de
specialitate in vederea unei evaludri cardiace.

e Sincopa inexplicabila
° Daca oricare dintre simptomele de mai sus sunt prezente trimiteti pacientul imediat pentru consultatie de
specialitate in vederea unei evaluari cardiace

e Alte simptome sugestive pentru afectiuni cardiace U
° Daca oricare dintre simptomele de mai sus sunt prezente, trimiteti pacientul imediat pentru consultatie de
specialitate in vederea unei evaluari cardiace

e Documentati tensiunea arteriald si ritmul cardiac (pulsul) pe o diagrama separata pentru monitorizare [
continud

e  Modificari ale tensiunii arteriale si frecventei cardiace (puls). ]

Tulburari psihice si neurologice nou aparute sau agravarea celor preexistente (vezi RCP aprobat pentru Lisdexamfetamina
Stada punctul 4.4 — Atentionari si precautii speciale pentru utilizare)
e Dezvoltarea unor noi simptome psihotice sau maniacale (de exemplu halucinatii, gandire delirantd sau O
manie)
e  Agravarea simptomelor de tulburari de comportament si tulburari de gandire la pacienti cu afectiuni O
psihotice preexistente.
e Comportament agresiv sau ostilitate
e Debut sau agravarea convulsiilor
e  Vedere incetosata sau dificultdti de acomodare
Durata tratamentului
e Dimesilat de lisdexamfetamina administrat de peste 12 luni
° Luati in considerare o perioada de Incercare fard medicatie
Tratamentul cu dimesilat de lisdexamfetamina trebuie intrerupt daca simptomele nu se amelioreaza dupa ajustarea O
corespunzatoare a dozei pe o perioada de 1 luna. Daca apare o agravare paradoxald a simptomelor sau alte
evenimente adverse, trebuie redusa doza sau trebuie Intreruptd administrarea dimesilatului de lisdexamfetamina.

[p |

A continuat tratamentul cu dimesilat de lisdexamfetamina

Inregistrati aici orice informatii suplimentare

In urma evaludrii de mai sus va rugam sd completati diagrama pentru monitorizare continua.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Aceasta listd de verificare este destinata utilizarii de catre profesionistii din domeniul sénatatii din Romania, impreuna cu RCP aprobat
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Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru permite monitorizarea continua
a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati s raporteze orice reactie adversa
suspectata.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea medicamentului Lisdexamfetamina Stada
(dimesilat de lisdexamfetamina), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate
cu sistemul national de raportare spontana, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

Tel: +4031 423 2419

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la
urmatoarele date de contact:

STADA M&D SRL

Strada Sfantul Elefterie, nr. 18, Parte A, Etaj. 1,
Sector 5, Bucuresti, Romania

Tel: +40213160640

E-mail: office@stada.ro
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